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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusii
] Bloekvwalencm studie na psech
Doba trvani prOJektu pokusu vmésicich | 12
Kli¢ov4 slova - maximdiné pét ) | Bioekvivalence, anthelmintikum, moxidectin, pes
"Utel projektu pokusi - zaskrinéte policko; moino i vice moznosti
O : zékladnf vyzkum

X translacm a aplikovany vyzkum
X | kontrola kvality (v&etn& zkouSeni bezpecnosti a uc1nnost1 sarze)

X . legislativni Gdely | jiné zkouSeni Gi¢innosti a tolerance

O | abeZna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti vEetnd farmakologie

O | bézna vyroba

———-~

' O | ochrana pﬁrodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych ¥ivotnich podminek lid{ nebo zvitat
0

| vyS88i vzdélavani

O
O | odborna ptiprava za idelem ziskéani, udrZeni nebo zlepeni odbornych znalosti
| trestni fizen{ a jiné soudni fizeni

udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cl’le  projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych Ci klinickych potreb
Cilem studie j je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v &asovém prubehu) testované létky v krvi s referen¢ni
latkou po jednorazovém subkutannim podéni. Testovana latka je generikum jiZ registrovaného lé¢iva ProHeart SR-12
injek&ni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim po dobu 12 mé&sici pro psy, Zoetis inc. USA, 1i¢innd latka moxidectin je
ur&ena k prevenci nebo 16¢bs srdegnich onemocnéni zptisobenych mé&chovci (Strongylida) Dirofilaria immitis. Psi jsou
cilovy druh zvifat a l4tka bude podévéna v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového
generického p¥ipravku pro psy.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky p¥inos by z néj clovék, zvifata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit az po skonceni
projektn) WY -y N
Ziskané vysleclkv budou vy \,yuzm k re}._.1strac1 ‘nového generlckeho pflpravku pro psv
Postupy, ktere budou na zvn'atech zprav1dla pouzwany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -

D'D

| subkuténni aphkace lx 38 odbért krve po aphkac1 v prﬁbéhu 360 dni. |

Piedpokladané dopady / nepFiznivé u¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / sniZena
obvyklé chovani) a doba trvani téchto i¢inka L n

zavainé toxické ucmk) Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena

Druhy a p¥iblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklad4, a predpokladani zivaZnost pokusu

Druh zvifat %) Odhac}o- ~ Odhadovany pocet zvitat podle zavaznost1
- vyberte ze seznamu vany Nenabude Mima | Stfedni | ZavaZni
pocet veédomi
Pes domaci (Canis familiaris) 48 48
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Zvolte polozku. |
Nakldddni se zvifaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opetovnemu pouziti

Odhadovany podet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovisté &i systemu chovu
Odhadovany pofet zvifat Kk umisténi do z&jmového chovu

Duvody pro vyse uvedene nakladéani se zvifaty - uvea’ te

Zvifata po ukondeni pokusu zlistanou v experlmentélmch sté_]lch po ‘dostatené wash-out penode Kterd zabezpem

kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladand zdvaZnost
dalgich pokusti bude mirnd az stfedni.

Uplatiiovani 3R




| Nahrazeni pouzivani zvitat - uvede, ]ake alternatzvy bez pouzm zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu I
|_pes. domam je cilovou skupinou pro pouziti testované latky Pro tento typ testu neex1stu1e alternatlvm metoda I
Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, Jaky pocet zvirat byl pro tento prOJekt stanoven. Popiste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvitat, a zdsady poufité k vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. piloti studie, pocitacové
_modelovani, sdileni thani a opakované pouziti). !
Studie je provédéna na dostate&ném pottu zvifat (48), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace k- porovnam
 rozdilii & shody mezi i jednotlivymi skupinami zvifat, tak aby bioekvivalnce byla potvrzena nebo Vyvracena o
Setrné zachazeni se zvitaty - uved'e przklady konkrémich opatFent (napr zvySené pozorovani, pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
_podminky zvitat, popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupi v dobé trvni projektu___|
Se zvitaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvélenych postupl prace se zvifaty, které vylutuji nehuménni
zachédzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejni?${ moZnou tiroveti. Veskeré ukony se zvifaty jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&Zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbé&rt ani objem odebrané krve nepfedstavuje pro
zvitata nepfimé&Fenou zatdZ &i ohroZeni zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zvifat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivomnich stadii
Pes domaci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky.

1) Véetnd vEdeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a G&eld
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych piipadech




